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Predmet konania vo veci samej

Zaloba proti rozhodnutiu Zalovaného o autorizéacii pripravku na ochranu rastlin.

Predmet a pravny zaklad navrhu na za¢atie prejudicialneho konania

Vnutrostatny sid kladie podl'a ¢lanku 267 prvého odseku pism. b) ZFEU otazku,
aké dosledky ma nadobudnutie uc¢innosti nariadenia 2018/605 pre prebiehajlce
postupy posudzovania a rozhodovania tykajlce sa ziadosti 0 aut@rizacCiu.

Prejudicialne otazky

1. Ma c¢lanok 2 nariadenia 2018/605, aj s prihliadnutim ha“¢lanek 29 ods. 1
pism. e) nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s clankom 4o0ds, 3'tohtonariadenia, za
nasledok, ze prislusny orgadn musi uplatnit ROVe\kritéria “urcovania vlastnosti
narusajucich endokrinny systém aj v pestupech posudzovania arozhodovania
tykajucich sa ziadosti 0 autorizaciu, 0 ktorych' Sa, k 10¢novembru 2018 este
nerozhodlo?

2.V pripade z&pornej odpovede na,prvinotazku, je prislusny organ vzhl'adom
na odévodnenie 8 nariadenia,2018/605%povinny prerusit’ postupy posudzovania
arozhodovania tykajlce sayziadosti 0 autorizaciu az do vydania stanoviska
Eurdpskej komisie k désledkom, tohte nariadenia pre kazdy prebiehajlci postup
podl'a nariadenia ¢&1107/2009?

3.V pripade zapornej“edpovede na druhl otdzku, moze sa prislusny organ
obmedzit' Na to,"ze vykona“posudenie len na zéklade udajov zndmych v Case
podania ziadosti, “aj ked vedecké atechnické poznatky v case vydania
napadnutého rozhodnutiaszohl'adnené pri tomto posudeni uz nie su aktualne?

Uvadzané pravne predpisy Unie

— nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1107/2009 z 21. oktobra
2009 o uvadzani pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruseni smernic Rady
79/117/EHS a91/414/EHS (dalej len ,nariadenie ¢&. 1107/2009°), najma
¢lanky 4, 29, 36 a priloha Il

— nariadenie Komisie (EU) ¢&.284/2013 z 1. marca 2013, ktorym sa v sulade
s nariadenim ¢. 1107/2009 stanovuju poziadavky na Udaje o pripravkoch na
ochranu rastlin (d’alej len ,nariadenie ¢.284/2013%), najmd priloha cast’ A
oddiel 7
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— nariadenie Komisie (EU) 2018/605 z 19. aprila 2018, ktorym sa meni priloha Il
k nariadeniu (ES) ¢.1107/2009 stanovenim vedeckych kritérii urcovania
vlastnosti narusajucich endokrinny systém (dalej len ,,nariadenie 2018/605%),
najmé odévodnenia 1 a 8, ako aj ¢lanok 2

— delegované nariadenie Komisie (EU) 2017/2100 zo 4. septembra 2017, ktorym
sa stanovuju vedecké kritéria ur¢ovania vlastnosti nartSajicich endokrinny
systém podl'a nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012

— vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1449 z 3. septembra 2021, ktorym
sa meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢&.540/2011 (d’alej len",,vykonavacie
nariadenie 2021/1449%)

— vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/745 zo 6. maja 2021, %Kterymisa
meni vykonavacie nariadenie (EU) ¢&.540/2011 (dalej Nep ,,vykondyacie
nariadenie 2021/745%)

Uvadzana judikatira Unie

— rozsudok z 1. oktobra 2019, Blaise a i., C=616/17, EU:C:2019:800

Zhrnutie skutkového stavu a konania voeci samej

Pitcher je fungicid uréeny, Nayprefesionalne pouzitie, ktory sa sklada zo zmesi
uc¢innych latok fludioxenil “afolpet, ako aj siedmich koformulantov. Obdobie
platnosti schvalenia “acinej “latkys, fludioxonil trvd do 31. oktdbra 2022
(vykonévacie nariadenie'2021/1449). Obdobie platnosti schvalenia u¢innej latky
folpet trvd do® 31yjula, 2022%(vykonavacie nariadenie 2021/745). O novych
ziadostiach @,0bnovenie sa‘este nerozhodlo.

Dna 15. septembra®2015, podala spolo¢nost Adama ziadost' 0 autorizaciu
pripravku Ritcher. Zalovany rozhodnutim zo 4. oktébra 2019 (dalej len ,,prvé
rozhodnutie ) udelil_autoriziciu a stanovil pre nu lehotu do 31.jala 2021. Téato
autorizacia bola ‘viackrat predizena, kym sa ocakavalo preskdmanie u¢innych
latok, ktoré,saymalo uskuto¢nit’” podla nového rdmca skimania tykajlceho sa
vlastnosti*nardSajicich endokrinny systém na tGrovni Unie.

Zalobk¥yiia predlozila zalovanému namietku proti prvému rozhodnutiu. Zalovany
rozhodnutim z 2. septembra 2020 (d’alej len ,,napadnuté rozhodnutie®) zamietol
tato ndmietku ako neddvodnu a potvrdil prvé rozhodnutie, pricom pravny zaklad
bol nahradeny ¢lankom 29 nariadenia ¢. 1107/2009 v spojeni s ¢lankom 36 tohto
nariadenia. Proti tomuto rozhodnutiu podala Zzalobkyna Zalobu.



NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) Z 3. 5. 2022 — VEC C-309/22

Zakladné tvrdenia ucastnikov konania vo veci samej

Zalobkyia tvrdi, 7e Zalovany mal zamietnut' Ziadost 0 autorizaciu pripravku
Pitcher, lebo chronické ucinky tejto kombinacie G¢innych latok a koformulantov
nie su zname. Nejasné su najma oneskorené, kumulativne a synergické ucinky
tejto zmesi. Zalovany nepreskamal, ¢i Gdaje poskytnuté Zziadatel'om postadovali na
to, aby sa na zaklade aktualnych vedeckych a technickych poznatkov dospelo
k zaveru, ze neexistuje riziko vzniku tychto zdravotnych uc¢inkov. Tiez chyba
posudenie wéinkov narusajucich endokrinny systém, hoci také posudenie je
potrebné. Povinnost’ zohl'adnit’ vSetky tieto ucinky vzhl'adom na aktué@lne vedecke
atechnické poznatky vyplyva okrem iného z nariadenias, ¢. 3107/20009,
z nariadenia 284/2013, z rozsudku Blaise ai., ako aj z listu Europskej komisie
z 28. oktobra 20109.

Na pojednévani zalobkyna podrobnejSie uviedla, ze zaloyany' mal“yyzadovat
testy, stadie a analyzy ako dbkaz o neexistencii chranickyehwicinkov _pripravku
Pitcher. Zalovany mal nasledne posudit tieto dokazy. ‘wzhkadem“na aktualne
vedecké a technické poznatky v ¢ase vydania napadnutéhotozhodnutia. O ucinne;j
latke fludioxonil je zndme, ze ma vlastnostivnatisajiuce endokrinny systém, ktoré
vsak Zalovany neposudil. Nie je zname, girfelpet a ostatné kaformulanty maja také
ucinky.

Zalovany zastidva nazor, e v dokumentacii, tykajicej sa ziadosti 0 autorizéaciu
pripravku Pitcher su obsiahnuté vsetky potrebne Gdaje a autorizacia pripravku
Pitcher spina zdkonné poziadavky, a prete neexistuje nijaky dévod vyzadovat' od
spolo¢nosti Adama dodatocné, testy. karcinagenity a dlhodobej toxicity. Vykonal
nezavislé, objektivne atransparentné posidenie na zéklade aktualnych vedeckych
a technickych pozfatkov), ake, ajsusmerneni, ktoré boli dostupné v ¢ase podania
ziadosti. Preskdmanie ‘karcinogenity a dlhodobej toxicity sa uskuto¢iuje v rdmci
posudzovania, uginnych, latekya nie skimania pripravku na ochranu rastlin. Hoci
pri skumani pripravku Pitcherneboli vykonané nijaké osobitné testy tykajuce sa
oneskorenych, Skodliwych u¢inkov na karcinogenitu a reproduként toxicitu, tieto
ucinky aznémeskumulativne ucinky boli implicitne zohl'adnené pri posudzovani
pfipravku “PitcherwakKlasifikéacii jeho zloziek podl'a nariadenia ¢&. 1272/2008.
Okrem toho neexistuje stanovena metdda na posudenie synergickych ucinkov na
urovini pripravku, takze tieto ucinky sa nemohli zohladnit’. Endokrinné ucinky
predstavujt, novu poziadavku tykajlcu sa Udajov pri schval’ovani latok, a preto sa
ma tento aspekt posudit’ az pri preskiimani latok na drovni Unie.

Na pojednavani zalovany podrobnejSie uviedol, Ze skusky na zvieratach su
v tomto pripade nepouzitelné. Na posudenie kumulativnych u¢inkov pripravku
Pitcher bol pouzity vypo¢tovy model, z ktorého vyplynul zéver, Zze expozicia
zostava pod bezpe¢nou hrani¢nou hodnotou. Pre posudenie je rozhodujuci okamih
podania ziadosti. Pri skimani u¢innych latok sa podl'a ¢lanku 14 ods. 1 nariadenia
¢. 1107/2009 po prvy raz zistuje, ¢i tieto latky maju vlastnosti narasajice
endokrinny systém. V suvislosti s latkou folpet sa uz ukazalo, ze nema relevantné
vlastnosti, ktoré nartsaja endokrinny systém a su skodlivé pre ¢loveka. V pripade
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latky fludioxonil skiimanie este nebolo ukongené. Zalobkytia konkrétne neuviedla,
ze jedna z ucinnych latok pripravku Pitcher ma endokrinné ucinky.

Zhrnutie odévodnenia navrhu na zac¢atie prejudicialneho konania

Co sa tyka otazky, ¢i dokumentécia tykajuca sa ziadosti obsahuje dostatok tdajov
0 oneskorenych, kumulativnych a synergickych ucinkoch pripravku Pitcher na
karcinogenitu a reprodukéna toxicitu, vnatrostatny sud zastdva nazor, ze tento
sporny bod mozno vyriesit bez vykladu prava Unie. Struéne®povedané,
vnutrostatny sid sa domnieva, ze zalovany mohol posudit’ tieto u¢inkywna zaklade
udajov poskytnutych spolo¢nostou Adama pomocou vypoctového meodeltn, Pritom
povazuje za dolezitu okolnost, ze pre posudenie tychto uginkow,pripravku na
ochranu rastlin (Ciasto¢ne) chybaji ramce skimania, Zalobkyha “dostatone
nepreukézala, ktoré konkrétne rizika by pripravok Pitcherimohel&posobit™ apreco
méa byt potrebné uskutocnit’ na Urovni tohto pripravku testys ake su skasky na
zvieratach.

Pokial’ ide o otazku, ¢i Zalovany mal zamietnut Ziadosth, 0 autorizéciu, lebo
dokumentécia tykajuca sa ziadosti negbsahujeidostatok tdajov o vlastnostiach
uéinnych latok narasajucich endokrinny, Systém, vmuitrostatay sud sa domnieva, ze
najprv treba objasnit’, ¢i sa vlastnostiznarasajucerendokrinny systém maju posadit’
vramci skOimania ziadosti 0 autorizaciuspripravkt na ochranu rastlin na
vnutrostatnej Urovni. VnutrosStatny sue, poukazuje na to, ze tito otadzku uz polozil
Stdnemu dvoru v inej veci (€-310/22)."V ramci prejednavanej veci vnutrostatny
sud vychadza z toho, zevlastnostinnarusajuceendokrinny systém sa musia posudit’
na vnutrostatnej urovrii

Vnutrostatny sudw\ tejto suvislosti“poukazuje na to, ze tvrdenie zalovaného, ze
Zalobkyna musi konkrétnespreukazat’, ze jedna z u¢innych latok pripravku Pitcher
ma endokrinné uginky, Neobstoji. Podla ¢lanku 29 ods. 2 nariadenia ¢. 1107/2009
totiz ziadatel musiypreukazat' splnenie poziadaviek ustanovenych v odseku 1
pism. a)azh). Rodl'a [Clanku 29] ods. 1 pism. €) musi pripravok na ochranu rastlin
vzhPadom\, na, aktualne vedecké atechnické poznatky spiiat poziadavky
ustanovené wélanku 4 ods. 3. Zalobkyna sa za tychto okolnosti moze obmedzit’ na
tvrdenie, #e nebolo preukadzané, ze pripravok na ochranu rastlin vzhl'adom na
aktudlne ‘viedeeké a technické poznatky spiiia poziadavky ustanovené v &lanku 4
ods.'3.

Vnutrostatny sud pritom poukazuje na to, ze od 10. novembra 2018 sa maju
uplatnit’ Kritéria urCovania vlastnosti, ktoré narasaji endokrinny systém a ktoré
mozu mat’ nepriaznivé ucinky na l'udi, obsiahnuté v prilohe nariadenia 2018/605,
s vynimkou postupov, Vv ktorych sa do 10. novembra 2018 hlasovalo o navrhu
nariadenia. Z odévodnenia 8 nariadenia 2018/605 vyplyva, ze Eurdpska komisia
posudi prislusné dosledky pre kazdy prebiehajici postup podl'a nariadenia
¢. 1107/2009.
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V tejto savislosti si vnutrostatny sid kladie otazku, ¢i ma nadobudnutie G¢innosti
nariadenia 2018/605 vplyv na (prebiehajuce) skimanie ziadosti 0 autorizaciu
podanej spolo¢nostou Adama, a ak ano, aky je tento vplyv. Ziadost’ 0 autorizaciu
pripravku Pitcher bola podana pred 10. novembrom 2018, pri¢om Zzalovany
rozhodol o tejto ziadosti po 10. novembri 2018 (prvé rozhodnutie). Nariadenie
2018/605 preto nadobudlo ucinnost’ v obdobi, v ktorom sa ziadost” eSte skimala.
Svojou prvou prejudicidlnou otdzkou sa vnutrostatny sud pyta, ¢i zalovany mal
uplatnit’ nové Kkritérid urcovania vlastnosti nartsajucich endokrinny systém
vzhl'adom na aktualne vedeckeé a technické poznatky v ¢ase vydania napadnutého
rozhodnutia. V tejto savislosti je dolezity ¢lanok 29 ods. 1 pism«€). nariadenia
¢. 1107/20009.

VnutroStatny sud sa d’alej domnieva, Zze z odévodnenignariadenia“2018/605
vyplyva urcita naliehava potreba konat rychlo azohlfadnit aktualnewwvedecké
poznatky. Stanovisko Zalovaného — podl'a ktorého sa maji, nové Kkritéria tykajuce
sa endokrinnych ucinkov preskiimat’ az pri obnovenisehvalenia uéinnych’ latok —
je preto podla ndzoru vnutrostatneho sudu zrejme, ‘nezlucitelné s cielom
nariadenia ¢. 1107/2009, ktory konkrétne spogiva, Vv zabezpeceni, vysokej urovne
ochrany zdravia T'udi, zvierat a zivotnéhe, prostredia “a zlepseni fungovania
vnatorného trhu. Tiez sa zda, ze stan@visko “zalovaného Sa neda zosuladit’ so
zasadou predbeznej opatrnosti, na ktorej je ‘zalozen¢ nartadenie ¢. 1107/2009.
Uplatnenie kritérii tykajacich sa €ndokrinnych ucinkov zavedenych nariadenim
2018/605 v ramci postupus autorizacie, “ktory V. ¢ase nadobudnutia wéinnosti
nariadenia 2018/605 uz prebiehal, naopak pedl'a™setkého viac zodpoveda ciel'u
nariadenia ¢. 1107/2009 a'zésade ‘predbeznej Opatrnosti. Vnutrostatny sud v tejto
stvislosti odkazuje na.odévodnenied nariadenia 2018/605.

Vnutrostatny sud ‘Sa_nawvyse, Sv@jeu druhou prejudicidlnou otazkou pyta, ¢i
Zalovany mohol rozhodnut o %iadosti o autorizacii bez toho, aby pockal na
stanovisko gsEurépskejy, komisie * k désledkom  nariadenia ¢. 2018/608 pre
prebiehajuce postupy. Pokial’ to*zalovany mohol urobit’, kladie sa tretia a posledna
prejudi€ialnaotazka,skonkrétne ¢i postauje posUdenie zalozené vylu¢ne na
Udajoch znadmych v case podania ziadosti, aj ked’ vedecké a technické poznatky
V €ase ydania-napadnutého rozhodnutia zohl'adnené pri tomto posudeni uz nie su
aktualne.



